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1. Uvod

SPLENDOR tekstil d.o.o. je tek-
stilna tvrtka u 100% privatnom
vlasnistvu, osnovana prije dvade-
setak godina kao obiteljska tvrtka
i od tada se bavi proizvodnjom
profesionalne funkcionalne odjece
najvise kvalitete. Kupci su poli-
cija, vojska i svi oni koji trebaju
biti dobro zasti¢eni bez obzira na
vremenske uvjete u kojima rade.
GORE-TEX materijali za njih su
najbolji odabir.

Raspolazu s proizvodnim pogo-
nom Koji je opremljen suvreme-
nim strojevima za proizvodnju
funkcionalne odjec¢e. Vazan seg-
ment  predstavljaju  takozvane
'varilice' — strojevi za termo-
brtvljenje materijala (sl.1).

Kako bi od potpuno vodonepro-
pusnog materijala napravili doista
vodonepropusni odjevni predmet,
potreban je odgovarajuci strojni
park, vrhunske 'varilice', ali isto
tako i puno znanja i konstantne
edukacije jer se materijali mijenja-

p

juiunaprjeduju. Materijali postaju
sve laganiji bez gubitka svojstava
vodonepropusnosti,  paropropus-
nosti, otpornosti na habanje, kida-
nje i sli¢no.

Dizajn je podlozan promjenama:
kupci preferiraju suvremeni pri-
stup zaStitnoj opremi, pa je kon-
struiranje moderne profesionalne
odjece velik izazov.

Njihov istrazivacki i razvojni tim
se kontinuirano educira i uskladu-
je s europskim i svjetskim kreta-
njima. Dugi niz godina kao razvoj-
ni partner suraduju s tvrtkom W.
L. Gore & Associates na mnogo-
brojnim projektima koji ukljuc¢uju
najsuvremenije GORE-TEX ma-
terijale, kao i nove tehnologije
proizvodnje profesionalne odjece.
U proizvodnom pogonu kreirali su
mnogobrojne proizvode: najsuvre-
menija vatrogasna odijela, taktic-
ke jakne i hlace za vojne shage
mnogih zemalja, primjerice Nje-
macku, Slovacku, Tursku, Ukra-
jinu i druge. Razvijali su i poli-

Sl.1 Stroj za termobrtvljenje materijala

Prikaz

cijske uniforme za nekoliko eu-
ropskih zemalja.

Takoder suraduju na razvoju vrlo
specificnih odjevnih rjeSenja kao
$to je primjerice americka ekspe-
dicija na Aljasku.

Kod pronalazenja najboljih rjese-
nja za svoje kupce, prvenstveno se
vode specificnim potrebama posla
koji obavljaju. Cilj im je realizirati
odjecu u kojoj ¢e Covjek biti 'slo-
bodan' — njegova pozornost neée
biti ometana odjeCom pa ¢e se
moci usredotociti na svoje aktiv-
nosti bez obzira u kakvim se vre-
menskim prilikama nalazi (kisa,
snijeg, vjetar i slicno). Nema loseg
vremena, nego samo lose odjece!
Suvremeni zivot donosi nove
zahtjeve i njihov je zadatak odgo-
voriti na te zahtjeve na najbolji
moguci nadin.

Voditeljica razvojnih projekata uz
vodenje razvojnog tima, suradnju
s laboratorijima za tekstil (sl.2) u
Hrvatskoj, Europi i svijetu, ima na
raspolaganju i laboratorije tvrtke
W. L. Gore & Associates [1].
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Klimatska komora

2. Pandemija i pocetak
proizvodnje

ZateCeni dogadanjima u proljece
2019. godine kako u Hrvatskoj,
tako i u cijeloj Europi, ljudi su bili
nepripremljeni za pandemijsku
situaciju. Nije bilo moguce naba-
viti bilo kakvu zastitnu masku jer
su se zalihe vrlo brzo ispraznile, a
medicinske maske su se do tada
mogle prodavati iskljucivo preko
sustava ljekarni.

Cijela Europa, pa tako i Hrvatska,
bila je u potpunosti ovisha o
dobavlja¢ima s Dalekog istoka, a
kako je i ostatak svijeta istovre-
meno bio u istoj situaciji, nestasica
je postala globalna. Transport iz
tih krajeva bio je prebukiran i
zagusen.

Hrvatsko ministarstvo gospodar-
stva i HGK potaknuli su tekstilne
proizvodace da se ukljuce i preus-
mjere dio proizvodnje u proizvod-
nju maski. Neki su poceli proizvo-
diti pamuc¢ne maske, ali je proiz-

S1.4 Kirurske maske tvrtke Splendor
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Sl.2 Laboratoriji

vodni plan tvrtke Splednor je bio
potpuno popunjen viSegodiSnjim
ugovorom s njemackom vojskom i
preusmjeravanje nije bilo opcija.
Odlu¢ili su pokrenuti ozbiljnu
proizvodnju pravih medicinskih
maski kako bi, ne samo privre-
meno nego i u buduénosti, mogli
opskrbljivati hrvatsko trziste.

Proslo je samo 2 mjeseca od odlu-
ke do pocetka proizvodnje, §to se
nikako nije uklapalo u standardne
procese donosenja odluka o dugo-
ro¢nim planiranjima. Organizirati
cijeli proces u globalnoj ,lock
down* situaciji bilo je vrlo kom-
pleksno, ekstremno skupo i pot-
puno drugacije od svega Sto su
radili do tada. Proces je uklju¢ivao
mnogo 'u¢enja u hodu' jer je maska
u konacnici morala zadovoljavati
zahtieve norme HRN EN
14683:20109.

Prvi korak — identificiranje potreb-
nih strojeva i provjerenih dobav-
ljaca kako bi bili Sto sigurniji u
realnost isporuke.
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Kisni toranj ( EN 14360:2004)

U meduvremenu su organizirali
odgovarajuéi odvojeni proizvodni
pogon, zaposlili novi tim ljudi i
proveli sve potrebne edukacije.
Instaliranje strojeva takoder je bilo
vrlo kompleksno jer je meduna-
rodno kretanje ljudi bilo ograni-
¢eno.

Cim je proizvodnja pokrenuta,
maske su upucene na laboratorij-
ska ispitivanja kako bi se dobili
rezultati o kojima ovisi njihovo
deklariranje,  registracija  pri
Hrvatskoj agenciji za medicinske
proizvode (HALMED) i stavljanje
na trziste.

U toj 'ranoj fazi' svakako treba
pohvaliti HALMED od kojih su
dobili nuzne smjernice, kao i HGK
koja im je prvima odobrila znak
,,Hrvatska kvaliteta* (sl.3).

U

Hrvatska kvaliteta
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2.1. Kirurs$ke maske

Medicinske, odnosno kirurske
maske, proizvode se od dvije vrste
materijala — netkanog tekstila
(sl.4). Najcesce su troslojne maske
gdje je vanjski i unutarnji sloj
izraden od takozvanog ,,spund-
bond*“ materijala, a srednji je sloj
filter — ,,meltblown* materijal. O
kvaliteti filtarskog materijala ovisi
ucinkovitost bakterijske filtracije
gotove maske. Osnovna funkcija
»spundbond® slojeva je da stite fil-
tar od ostecenja, pri cemu unutar-
nji sloj mora biti visoke kvalitete
kako ne bi iritirao nos/usta/lice
dok vanjski sloj (naj¢esce u plavoj,
zelenoj ili nekoj drugoj boji)
dodatno sprjecava prolaz kapljica
do/od respiratornog sustava ¢ovje-
ka koji nosi masku (sl.5).

Materijali dolaze u rolama pro-
pisane S$irine. Stroj automatski
povlaci slojeve materijala, radi
potrebne nabore, umece nosnu
zicu, povlaéi elasti¢ne uzice, reze
ih na definiranu duljinu i aplicira
na masku (sl.6).

Gotove maske pakiraju se ili ru¢no
po 50 komada u kutijice ili direkt-
no prelaze na pakirku koja ih paki-
ra po 5, u vrecice od plasti¢ne
folije (s tiskom ili bez). Kapacitet
poje-dinog stroja je izmedu 70 do
90 komada u minuti.

Kirur$ke maske dijele se na tip I,
tip 11 i tip 1IR, ovisno o stupnju
ucinkovitosti bakterijske filtracije

ez 11 @,j

— = V.

SREDNJI / FILTERSKI
SLOJ
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NOSNA ZICA

VANJSKI SLOJ

ELASTICNA
UZICA

UNUTARNJI SLOJ

S1.5 Struktura kirurSke maske

i svojstvu prolaska kapljica (um-
jetne Krvi). Prozra¢nost maske,
kao 1 njena mikrobioloska Cistoca,
takoder su propisani normom
HRN EN 14683:2019 [2] (tab.1).

Namjena medicinskih maski u
bitnim znacajkama prvenstveno je
smanjivanje rizika Sirenja infekci-

ja na nacin da se smanjuje emisija
potencijalno infektivnog materija-
laiz nosai usta korisnika koji mas-
ku nosi prema drugim osobama i u
okoli§. Osim profesionalnog me-
dicinskog osoblja (tip I1IR), maska
je namijenjena i pacijentima (mi-
nimalno tip I1) i drugim osobama

Tab.1 Zahtjevi i klasifikacija kirur§kih maski prema EN 14683:2019 [2]

Tip | TipIll | TiplIR
BFE - Bacterial Filtration Efficiency,
Utinkovitost bakterijske filtracije (%) 295 | =% | =98
DF — Differential Pressure/ Breathability,
Diferencijalni pritisak/Disljivost (Pa/cm?) <40 <40 <60
Splash resistance pressure, i i > 16
Odbojnost prskanju tekucina (kPa)
Microbial cleanliness,
Mikrobiolosko optere¢enje (CFU/Q) =30 =30 =30

S1.6 Automatski stroj za proizvodnju kirurskih maski u tvrtki Splendor
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u svakodnevnom Zivotu, posebno
u epidemijama ili pandemijskim
situacijama.

Kako je dostupnost kirurskih
maski bila limitirana, a razmjeri
pandemije vrlo pogubni, Svjetska
zdravstvena organizacija omogu-
¢ila je prodaju kirurskih maski i
van sustava ljekarni. Osim toga, za
sprecavanje Sirenja infekcije pre-
porucena je i upotreba maski koje
ne zadovoljavaju standarde EN
14683:2019 (higijenske maske).
Europska komisija za standardi-
zaciju uspostavila je 2020. godine
jedinstveni kriterij za proizvodnju
higijenskih maski na europskoj
razini, CWA 17553:2020.

Na taj nacin su propisani minimal-
ni standardi za potvrdivanje tehni-
ckih zahtjeva za ovu vrstu proiz-
voda.

Na zalost, trziSte su preplavile
maske svih vrsta — od registriranih
kirurskih maski do maski s krivo-
tvorenim dokumentacijama, kao i
maski koje nisu zadovoljavale ni
najosnovnije  zahtjeve prema
CWA 17553:2020 (maske iz ,.ku¢-
nih radinosti*). Osim toga, mnogo
se ,,medicinskih“ maski deklarira-
lo po normi EN 149:2001 koja
nema nikakve veze s ovim tipom
maski.

Kako su se do tada kirurSke maske
upotrebljavale iskljucivo u bolni¢-
kom sustavu (i sliénim medicin-
skim i socijalnim sustavima),
inspekcijske sluzbe nisu mogle
pokriti kompletno trziste.

Ucinkovitost virusne filtracije

U vrlo ranoj fazi, prepoznali smo
da standardna kirur§ka maska nije
dovoljna za obranu od virusa.
Svakako pomaze u ograni¢avanju
Sirenja u populaciji ali postavili
smo si za cilj iznalazenje boljeg
rjesenja: kreirati masku koja ce
zadovoljavati sve zahtjeve stan-
darda EN 14683:2019 za kirurske
maske, ali koja ¢e imati i dodanu
vrijednost — Kkapacitet filtracije
virusa.

NETKANI POLIPROPILEN
MELTBLOWN

MELTBLOWN POLYPROPYLENE
NANO
MEMBRANA
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NETKANI POLIPROPILEN
NONWOVEN POLYPROPROPYLENE

NONWOVEN POLYPROPROPYLENE

NANO MEMBRANE

——NETKANI POLIPROPILEN

S1.7 Struktura maske koja ima visoku uéinkovitost virusne filtracije

Kako ve¢ 20 godina rade s na-
slojenim materijalima — materija-
lima s membranama, okrenuli su
se u tom smjeru — filtarskom
materijalu koji uz visoku u¢inko-
vitost bakterijske ima i visoku
ucinkovitost  virusne filtracije
(sl.7). Filtarski materijal tvrtke
Splendor je troslojna kombinacija
netkanog polipropilena i PVDF
(poliviniliden flourida) — inertni
polimer koji za razliku od mate-
rijala sa srebrnim ili bakrenim
ionima, nema nikakvog S§tetnog
utjecaja na ljudsko zdravlje.
Tijekom proizvodnje bili su
suoceni s vrlo ozbiljnim proble-
mom - niti jedan laboratorij u
Europi nije testirao virushu, nego
samo bakterijsku filtraciju. Zasto?
Zato §to je medicinska maska
prvenstveno i osmisljena za zastitu
medicinskog osoblja i pacijenata u
sustavu od bakterija koje su do
tada bile najvee opasnosti
bolni¢kog sustava.

Ispitivanje u SAD-u je potvrdilo
ucinkovitost virusne filtracije VFE
> 98% (viral filtration efficiency)
ali je taj podatak mogao posluziti
samo kao orijentir. Nije ga bilo
dozvoljeno istaknuti na proizvodu
jer se EU proizvodi moraju
bazirati na EU normama. Nesto
kasnije, laboratorij u Europi je od-
radio ispitivanje po novoj europ-
skoj normi i potvrdio VFE > 98%.
I svi ostali rezultati ispitivanja bili
su kompletirani, a maska je dekla-
rirana i odobrena kao medicinski
proizvod.

To je Cetveroslojna kirurska mas-
ka s nano filterom tvrtke Splendor
koja je jedini proizvoda¢ takvog
tipa maski u Hrvatskoj i Sire.

U kratkom periodu su od ljudi koji
nisu znali ni kako izgleda kirurSka
maska postali stru¢njaci za iste.

Izuzetno su ponosni da su njihova
proizvodnja i proizvodi registrira-
ni pri HALMED, a evaluirani su
od strane mnogih korisnika kao §to
su Nastavni zavod Dr. Andrija
Stampar, KBC Zagreb, KBC
Osijek i drugih. Radi se sukladno
sustavu kvalitete za medicinske
proizvode 1SO 13485:2016 Kkoji su
implementrali u svega nekoliko
mjeseci, pored sustava ISO
9001:2015 koji imaju implemen-
tiran ve¢ dugi niz godina.

2.2 FFP2 maske

Proizvodnji  kirurskih  maski
pridodali su i proizvodnju
respiratorskih maski FFP2 NR
sukladnih  normi  HRN EN
149:2001+A1:2009. Kvaliteta je
provjerena od strane nezavisnog
akreditiranog laboratorija koji je
izdao Certifikat o pregledu tipa i
njihove maske nose oznaku CE
2890.

Respiratorske maske su jedno
vrijeme bile obavezne u nekim
zemljama (Austrija, Njemacka) jer
su zbog svog oblika i visoke
efikasnosti filtracije sitnih Cestica
(veli¢ine virusa) prepoznate kao
daleko efikasnije u sprecavanju
Sirenja pandemije od kirursSkih
maski.
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S1.8 FFP2 maska tvrtke Splendor

No, njihova osnovna funkcija nije
'medicinska’, nego industrijska —
to su maske koje nose ljudi koji su
u svom poslu izlozeni riziku udisa-
nja Cvrstih ili tekuéih toksic¢nih
Cestica.
Sastoje se od 5 slojeva netkanog
materijala. Filter je od ,melt-
blown* materijala, koji kod ovih
maski dolazi u duplom sloju. |
nosna Zica i elasti¢ne uzice razli-
¢ite su od onih na kirurSkim
maskama, kao i stroj za njihovu
proizvodnju. Svaka maska mora
imati otisnute podatke propisane
normom EN 149:2001+A1:2009,
atosu:
— ldentifikacijska oznaka artikla
— Norma sukladnosti — EN
149:2001+A1:2009
— Kategorija maske — FFP2 NR
— Naziv proizvodaca
— Oznaku CE s brojem akredi-
tiranog laboratorija koji je
izvr$io certifikaciju 1 koji

3PLeEMDOR
LEOIL

redovito  kontrolira
proizvodnje
Za ovaj tip maski obavezno je
pojedina¢no (automatsko) pakira-
nje u foliju. Tek se tada maske
pakiraju u kartonske kutijice.

proces

3. Zakljutak

Buduénost svoje  proizvodnje
maski vide u snabdijevanju
bolnickog  sustava  (troslojne

kirurSke maske i cetveroslojne
kirurSke maske s nanofilterom)
kao i  pokrivanju  potreba
industrijskog sektora za maskama
tipa FFP2 NR.

Napominju ovom prilikom da je
uz efikasnost filtracije, vrlo vazno
da maska ne Steti ljudskom
zdravlju. Pogotovo kada je
obavezna za upotrebu velik broj
sati dnevno. Stoga apeliraju na
kupce da budu oprezni kad

GORE-TEX

PRODUCTS

nabavljaju maske, bez obzira bile
to kirurske ili respiratorske — neka
to bude od proizvodaca kojem se
moze vjerovati, odnosno Ciji se
podatci (certifikati, laboratorijski
izvjestaji i sliéno) mogu provjeriti.
Nikako ne preporucuju maske bez

certifikata, jer osim §to nisu
u¢inkovite mogu i ozbiljno
nastetiti zdravlju.
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